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Abstract 

Background: Treatment of high anal fistulas may be associated with a 
high risk of continence disorders. Beside traditional procedure of flap- 
reconstruction the occlusion of the fistula tract usingfistula-plugs offers 
a new sphincter-saving treatment option. In this study for the first time 
results from Germany are described. 

Patients and method: 40 patients (30 male, 10 female, age 51+12 
years) underwent closure of a high trans-sphincteric (n=28) or supra- 
sphincteric (n=12) fistula with Gore BioA Fistula Plug® in three surgical 
departments. The surgical procedures had been performed by five 
colorectal surgeons. Four patients had Crohn's disease. Preoperatively 
33 patients were completely continent; seven patients complained of 
minor continence disorders. Treatment of the patients was performed 
on a intent-to-treat basis and evaluation of the results was retrospective 
using pooled data from each center. 

Results: Postoperatively one patient developed an abscess, which had 
to be managed surgically. In two patients the plug had fallen out within 
the first two weeks postoperatively. Six months after surgery the fistula 
has been healed in 20 patients (50.0%). Three additional fistulas healed 
after 7, 9 rsp. 12 months. The overall healing-rate was 57.5% (23/40). 
The healing rate differs considerably between the surgeons from 0 to 
75% and depends on the number of previous interventions. In patients 
having only drainage of the abscess success occurred in 63.6% (14/22) 
whereas in patients after one or more flap fistula reconstruction the 
healing rate decreased slightly to 50% (9/18). No patient complained 
about any impairment of his preoperative continence status. 
Conclusion: By occlusion of high anal fistulas with a plug technique 
definitive healing could be achieved in nearly every second patients. 
Previous surgery seems to have a negative impact on success rate. We 
have not observed any negative impact on anal continence. From that 
point of view anal fistula plugs might be discussed as a treatment option 
for high anal fistulas, but further studies are needed to gain conclusive 
evidence. 

Keywords: complex fistula-in-ano, transsphincteric fistula, 
suprasphincteric fistula, surgical procedures, fecal incontinence, fistula 
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Introduction 

Anal fistulas are a common disease. Most of the patients 
are between 30 and 50 years old. More often men have 
fistulas compared to women. 

Most anal fistulas can be easily treated by fistulotomy 
[1]. Proximal (high) anal fistulas shouldn't be treated with 
a fistulotomy because of the risk of fecal incontinence 
[2]. Therefore operative techniques have been developed 
that could reduce that risk by repairingthe anal sphincter. 
Despite these techniques the rate of anal continence 
disturbance still reaches 30%. After advancement flap 
procedure healingof thefistula was achieved in 60-70% 



[3]. The relative risk for fecal incontinence is much higher 
for reoperations or persisting fistulas. 
As an alternative technique the fistula plug was intro- 
duced in 2006. The plug technique occludes the fistula. 
Initial high healing rates could not be reproduced in sub- 
sequent publications. Realistic healing rates seem to be 
around 30% [4], [5], [6]. A main problem was the fixation 
of the plug. Actually a new absorbable plug that could be 
better fixated because of its design has been introduced. 
In this study we present the initial German results of this 
procedure. 
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Material and methods 

In three surgical units and by five colorectal surgeons 40 
consecutive patients (30 male, 10 female; age 51+12 
(24-79) years) were operated by implanting the Gore 
BioA Fistula Plug® (Table 1). Retrospective data have been 
collected by means of a pooled analysis of the three sur- 
gical units. There was no prospective general protocol. 
There were 28 high transsphincteric fistulas and 12 fistu- 
las with suprasphincteric tracts. Four patients suffered 
from Crohn's disease. Twenty patients had undergone 
only primary drainage of the abscess. In two additional 
patients a biological plug-insertion had taken place 
without success. Five patients had had a advancement 
flap procedure on their fistulas and 12 patients under- 
went several unsuccessful interventions (Table 2). The 
number of previous surgical interventions was 3.4+2.8 
(mean 2). It differs widely between the five surgeons 
(Surgeon no 1: 6.4, no 2: 4.1, no 3: 4.1, no 4: 1.9, no 5: 
2.3). 



Table 2: Previous surgical interventions 



Previous surgical 
interventions 


Number of patients 


Only abscess excision 


20 


Plug insertion 


2 


Single advancement flap 
procedure 


6 


Multiple advancement flap 
procedures 


12 



A seton has been placed in 24 patients. Location of the 
fistula was between 5 and 7 o'clock lithotomy position at 
the dorsal anal aspect in 29 cases. Only three fistulas 
were located ventrally. 

Continence was defined according to the Parks's classi- 
fication depending on clinical history. Preoperatively 33 
patients were completely continent, seven patients 
complained of minor incontinence disorders (six with in- 
continence for gas (Grade 1) and one other with intermit- 
tend incontinence for liquid stool (Grade 2). 
The length of the implanted plug arms was 2.5 to 9 cm 
(4.8+1.4 cm). The range between the five surgeons was 
3.8 to 5.5 cm. In 18 patients arms had to be cut under- 
neath the head to get the plug pulled through the fistula 
channel (1 arm: n=l, 2: n=5, 3: n=7, 4: n=4, 5: n=l). In 
22 procedures no arms have been removed. There was 
a large difference between the surgeons: Whereas two 
surgeons had only a removal of 0.4 arms at mean, the 
other had removed 0.8, 1.8 resp. 3.8 arms. In none of 
the patients a special preparation of the head was done. 
A mucosal flap for covering the plug has been done in all 
patients except two. 

A seton has been placed in 21 out of 36 patients without 
Crohn's disease. 

The postoperative treatment regime of the surgeons was 
done according to the rules of the different centers as 



shown in Table 1(). The patients were advised to avoid 
heavy physical work for two weeks. 
Healing of the fistula was defined as complete closure of 
the internal opening and the external wound and no 
symptoms of inflammation according to German 
guidelines [3]. 

Follow-up was done by clinical examination in the outpa- 
tient department. 

Due to the heterogeneity of the study group (40 patients, 
5 surgeons with sligthly different intra-, pre- and postoper- 
ative procedure) we don't give any statistical significance 
of our results. 

Operative technique 

All operations were performed in general or spinal anaes- 
thesia in lithotomy position. The bowel has been cleaned 
with orthograde lavage. All patients received a single-shot 
antibioses with cephazoline and metronidazol. In all pa- 
tients without a previous seton placement, probing of the 
fistula was easy and the internal opening of the fistula 
was identified in the anal canal. The bioabsorbable Gore 
BioA Fistula Plug® consists of 67% of polyglycol acid and 
in 33% of trimethylen carbonat. Metabolization is accom- 
plished by the citrat circle into carbondioxide and water. 
Optimally the resorption starts at the 6 th week and is 
completed after 6-7 month. The length of the six plug 
arms is 9 cm. 

After identification of the fistula (Figure 1A, B), the tract 
is debrided with a curette or brush. The external opening 
is cored out by diathermy to accomplish sufficient drain- 
age. Inside the anal canal a mucosa-submucosa-flap 
proximal of the internal opening was raised. If necessary 
single arms of the plug were cut directly beneath the head 
of the plug (Figure 1C) in cases where the fistula tract 
was too narrow for the whole plug with its 6 arms. After 
gentle dilatation of the internal opening, the plug was 
pulled through with the suture and/or a surgical clamp 
(Figure ID). All arms of the plug were pulled tight and the 
head was fixated to the internal sphincter muscle using 
2-3 sutures (PDS 2-0) (Figure 1C). Finally it was covered 
with a mucosa-submucosa-flap (Vicryl 2-0) (Figure IE). 
Only in two patients this was not possible due to local 
anatomical reasons. Finally the arms were shortened so 
that they were a few mm longer than the external wound 
(Figure IF). This procedure differs only a little between 
the five surgeons. The differences concerning the cutted 
arms and the length of the plug are mentioned above. 

Results 

The median operation time was 30+6 minutes. Perioper- 
atively there was no case of a bleeding or any urinary re- 
tention. Postoperative nutrition depends on the individual 
regime of the surgeons from no restriction at all to total 
parenteral nutrition (Table 1). The median hospital stay 
was 4.9+1.9 days with no difference between the differ- 
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Table 1: Patients' data (m: male, f: female) 
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(Continued) 
Table 1: Patients' data (m: male, f: female) 
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Figure 1: Surgical procedure 

A: Outside aspect of the fistula; B: Fistula with a probe within the fistula; C: The Gore BioA Fistula Plug; D: Situs after excision 
of the external opening of the fistula and curettage of the fistula tract, pull-though of the plug; E: Situs after covering the internal 

opening with a mucosal flap; F: Situs at the end of the procedure 



ent surgical units. In two patients loss of the plug with 
persistence of the fistulas was seen in the first two post- 
operative weeks. Complications occurred in three pa- 
tients: On day 9 after the operation one patient had to 
be reoperated due to a fluid retention of the perianal 
wound. One female patient was complaining of increasing 
pain with readmission to the hospital. Complaints could 
be handled with analgesics for a few days. The third pa- 
tients suffered from pneumothorax after punctuation of 
the subclavian vein for central venous catheter. 



Four weeks after the operation all patients had no signs 
of inflammation with a mild secretion of the external 
wound. No fistula had healed at that time. 
At follow up after 6 months healing was achieved in 20 
of the 40 patients (50.0%). Three additional fistulas 
healed after 7, 9 rsp. 12 months. The overall healing-rate 
was 57.5% (23/40). One patient, suffering from Crohn's 
disease with complete healing after 6 months developed 
an abscess at 8 months postoperative with consecutive 
persistent fistula. So finally healing could be achieved in 
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22 of the 40 patients (57.5%). There was a high differ- 
ence in healing rates between the surgeons rangingfrom 
0% to 75% (Table 1). Another difference occurred con- 
cerning previous surgical interventions (Table 1): Accord- 
ing to the type of surgical intervention healing occurred 
in 14 of 22 patients (63.6%) having had previous abscess 
excision or single plug procedure. Patients after previous 
advancement flap procedure of the fistula showed healing 
in 50% (9/18). Patients having had up to four previous 
interventions (including abscess excision) had healing in 
66.7% (18/27). After more than four surgical procedures 
the rate was only 38.5% (5/13). Of the 12 suprasphinc- 
teric fistulas healing could be achieved in 5 patients 
(41.7%) (without patients with Crohn's disease: 5 of 10 
(50%)). In the group with transsphincteric fistulas (n=28) 
success could be observed in 18 patients (64.3%) 
(without patients with Crohn's disease 16 out of 26 
(61.5%)). 

Postoperatively 22 patients had parenteral nutrition by 
central vein catheter or nutrition by resorbable diet. In 
these patients healing was observed in 16 patients 
(73.0%). In the 18 patients with enteral liquid or normal 
nutrition healing was achieved only in seven patients 
(38.9%). 

Of the four patients with Crohn's disease two achieved 
healing at 6 months, but one of these experienced a re- 
abscess at 8 months. The healing rate for non-Crohn pa- 
tients therefore was 21/36 patients (58.3%). 
No patient had a change of continence postoperatively. 
Preoperative placement of a seton seems to have a pos- 
itive effect on the healing of the fistula (healing in 13 of 
21 patients (61.9%) with a seton; 8 of 15 (53.3%) without 
a seton (only non-Crohn patients). 

Discussion 

For many years therapy of anal fistulas consisted of two 
main options: fistulotomy (lay open) and advancement 
flap procedure of the anal sphincter. The drainage by a 
seton can be used as a simple drain (long term seton) or 
as a cutting seton. Lay open as a complete transection 
of the tissue between fistula tract and anoderm has a 
very high success rate of up to 100%. In case of a super- 
ficial fistula it is the therapy of choice [7]. The inconti- 
nence rate after a lying open of intersphinctericand distal 
transsphincteric anal fistulas is under 10% [8] and pre- 
dominantly of minor influence of quality of life. In cases 
of high (proximal) fistulas incontinence rates of 54% (type 
II) and 80% (type III) have been described [9].The extent 
of the continence disturbance depends on the mass of 
sphincter muscle that has been divided [9]. 
Therefore sphincter preserving procedures should be 
used in proximal transsphincteric and suprasphincteric 
fistulas [3]. The only really sphincter preserving therapy 
option for years has been the excision of the fistula and 
the reconstruction of the sphincter muscle using several 
types of flaps. It has been evaluated in many publications 
[10], [11]. The general principle of the procedure is the 



excision of the external part of the fistula up to the 
sphincter muscle, cautious excising the inflamed proc- 
todeal gland tissue in the intersphincteric space and fi- 
nally closing of the sphincter defect with several sutures 
and covering these sphincter sutures with an advance- 
ment flap. The healing rate of this procedure is 60-70%. 
There are no differences between the various techniques. 
Information about the incontinence rates varies between 
0-70% in the different studies and depend highly on the 
accuracy of the evaluation [5], [12]. 
A recent procedure with similar even improved results is 
complete fistulectomy with primary reconstruction of the 
sphincter complex. In this case the fistulous tissue is 
completely excised including the surrounding scarred 
tissue. The divided parts of the sphincter are directly re- 
constructed with sutures [13], [14], [15]. 
A new option is the occlusion of the internal opening and 
the fistula tract with biomaterials. In 1991 the application 
of fibrin glue was described first [16]. The initially reported 
high healing rates without any negative effects on the 
sphincter [17], [18], couldn't be reproduced in further 
studies [19], [20], so this therapeutic option was aban- 
doned. 

Another operation technique was introduced in 2006 in 
the USA [21]. In contrast to conventional procedures 
where the excision of the fistula is the therapeutic prin- 
ciple, the fistula plug occludes the fistula with bioabsorb- 
able materials. The initial cone plug consists of small 
bowel submucosa from a pig, which is replaced by human 
tissue by ingrowths of fibroblasts. 
The excellent initial results of 70-85% [21], [22], couldn't 
be reproduced in recent randomized studies, that com- 
pared this technique with anorectal advancement flap 
procedures [4], [6]. An actual study [23] analyzes the 
impact of the length of the fistula to the success rate. 
Acceptable healing rates where reported at a minimum 
length of 4 cm. Below 4 cm the healing rate was only 
21%, while it was 61% above 4 cm. A review [24] of the 
available studies states success rate of 24-92%. Realis- 
tically success rates between 20-30% can be achieved 
[4], [6]. The authors couldn't find an appreciable adverse 
effect on fecal continence. That is the exceptional 
strength of this procedure. A special problem of this plug 
is the anchorage in the fistula tract. A lot of failed at- 
tempts are due to a loss of the plug. And lastly the high 
costs of 500 € are only partly reimbursed in the German 
DRG System. A new code for this procedure (5-491.3) 
leads to a reimbursement of about 1500 € and is equal 
to simple fistulectomy. 

Recently a completely new plug made of absorbable 
synthetic material was introduced. The plug is designed 
with a special flat disc head (Figure 1C), that makes it 
easier to fixate the plug at the internal opening and 
achieving better fixation by its new design and also by its 
greater volume of the implanted arms. Actually worldwide 
there are only three studies with results (Table 3). In the 
first study [25] 12 patients with implanted pig-mucosal 
plugs (Cook-Fistula-Plug) are compared with 10 patients 
receiving 11 Gore Bio A Fistula Plugs. The operations took 
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Table 3: Overview on literature 



Author 


Year 


Number 


Patients with 
Crohn's disease 


Follow-up 
(months) 


Healing 


Buchberg [25] 


2010 


10 

(11 plugs) 


0 


2 


55% 
(6/11) 


De la Portilla [26] 


2012 


19 


0 


12 


16% 
(3/19) 


Ommer [28] 


2012 


12 


0 


6 


50% 
(6/12) 


Ratto [27] 


2012 


11 


0 


5 


73% 
(8/11) 


Actual study 


2012 


40 


4/40 


6 


48% 
(19/40) 



place between August 2007 and December 2009. Against 
this background the follow-up of 2 (Cook-plug) and 3 
(Gore-plug) month is rather short. The healing rate, even 
with additional procedures, was 12.5% (2/16) proced- 
ures) in the pig-mucosa plug and 54.5% (6/11 proced- 
ures) in the synthetic absorbable plug group. This implic- 
ates a higher healing rate in the Gore-pluggroup. The two 
other studies observed healing rates between only 16% 
[26] and 73% [27]. 

Primarily it has to be stated, that this study presents 
preliminary results of a heterogenous group. But as 
today's evolution of new products is running fast, every 
experience needs to be evaluated. 
We present initial results from three German surgical 
units with the Gore-Plug. Of course, the results have to 
be interpreted very carefully due to the heterogenity of 
the patients group (different units and surgeons, different 
types of fistulas). One very interesting point seems to be 
the different result between the surgeons with healing 
rates from 0 to 75%. This fact shows the problem of dif- 
ferent studies dealing with this treatment. Although all 
surgeons have been experienced colorectal surgeons the 
typ of fistula may play an important factor for the success 
rate, so that every fistula should be managed by an indi- 
vidual management. The healing rate in Crohn fistulas 
was only 1 out of 4 (25.0%), whereas in non-Crohn fistulas 
a healing rate of 57.5% could be observed. Results were 
better in fistulas without any previous advancement flap 
procedure (63.6%) than in patients having had one or 
more advancement flap procedures by flap techniques 
(44.4%). Also the healing rate seems to be higher in pa- 
tients with transsphincteric than suprasphincteric fistulas. 
We did not observe any negative impact on anal conti- 
nence. From that point of view a plug procedure may be 
considered as a therapeutic option in high anal fistulas, 
especially with a fistula tract longer than 4 cm. 

Notes 
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Gore BioA Fistel Plug zur Behandlung hoher Analfisteln - 
erste Ergebnisse einer deutschen Multicenter-Studie 



Zusammenfassung 

Hintergrund: Die Behandlung hoher Analfisteln ist mit einem hohen Ri- 
siko fur eine postoperative Kontinenzstorung behaftet. Neben den tra- 
ditionellen Verfahren wie der Rekonstruktion mittels Verschiebelappen 
ermoglicht die Okklusion des Fisteltraktes mit einem resorbierbaren 
Fistel-Plug ein neues SchlieSmuskel schonendes Operationsverfahren. 
In dieser Studie werden erstmals in einer multizentrischen Studie Er- 
gebnisse dieses neuen Verfahrens vorgestellt. 
Patienten und Methode: Bei 40 Patienten (30 mannl., 10 weibl., Alter 
51+12 Jahre) aus drei chirurgischen Abteilungen mit hohen transphink- 
taren (n=28) Oder suprasphinktaren (n=12) Fisteln wurde ein Fistelver- 
schluss mit dem Gore BioA Fistula Plug® durchgefuhrt. Die Operation 
wurde von funf erfahrenen kolorektalen Chirurgen ausgefuhrt. Bei vier 
Patienten war ein Morbus Crohn bekannt. Praoperativ waren 33 Patien- 
ten vollkommen kontinent, sieben Patienten berichteten uber leichte 
Kontinenzstorungen. Die Evaluation der Ergebnisse erfolgte auf der 
Grundlage retrospektiv zusammengestellter Daten der einzelnen Zen- 
tren. 

Ergebnisse: Postoperativ entwickelte ein Patient einen Abszess, der 
operativ behandelt werden musste. Bei zwei Patienten zeigte sich ein 
spontaner Plug-Verlust innerhalb von zwei Wochen postoperativ. Nach 
sechs Monaten war die Fistel bei 20 Patienten (50,0%) verheilt. Drei 
weitere Fisteln heilten nach 7, 9 bzw. 12 Monaten. Die gesamte Hei- 
lungsrate lag somit bei 57,5% (23/40). Sie zeigte groSe Unterschiede 
zwischen den einzelnen Operateuren von 0 bis 75% und zeigte eine 
Abhangigkeit von der Zahl der vorausgegangenen Interventionen. Bei 
Patienten, bei denen lediglich eine Abszessdrainage stattgefunden 
hatte, lag die Heilungsrate bei 63,6% (14/22), wahrend bei Patienten 
mit vorausgegangener Flap-Rekonstruktion diese auf 50% (9/18) sank. 
Kein Patient klagte uber eine Verschlechterung des praoperativen 
Kontinenzstatus. 

Schlussfolgerung: Durch die Okklusion hoher Analfisteln mittels Plug- 
Technik konnte beijedem zweiten Patient eine definitive Heilungerzielt 
werden. Vorausgegangene Eingriffe scheinen sich negativ auf die Er- 
folgsrate auszuwirken. Wir haben keine negative Beeinflussung der 
Kontinenzleistung durch die Operation beobachtet. Vor diesem Hinter- 
grund sollte der Analfistel-Plug als Therapieoption bei hohen Fisteln 
diskutiert werden, wobei fur endgultigere Aussagen weitere Studien 
erforderlich sind. 

Schliisselworter: komplexe Analfisteln, transsphinktere Fisteln, 
suprasphinktere Fisteln, operative Methode, Stuhlinkontinenz, Fistel-Plug 
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Einleitung 

Analfisteln stellen ein relativ haufiges Krankheitsbild dar. 
Siefinden sich uberwiegend beijungeren Erwachsenen 
zwischen dem 30. und 50. Lebensjahr, wobei Manner 
deutlich haufigerals Frauen betroffen sind [1]. 



Wahrend die Mehrzahl der Analfisteln problemlos durch 
eine Spaltung behandelt und so geheilt werden konnen 
[1], besteht bei hohen Analfisteln durch eine Durchtren- 
nungvon relevanten Anteilen des SchlieSmuskelappara- 
tes die Gefahr der Stuhlinkontinenz [2]. Aus diesem 
Grunde wurden in den vergangenen Jahrzehnten Opera- 
tionstechniken entwickelt, die durch die Naht des 
SchlieSmuskels die KontinenzeinbuBen reduzieren 
konnten. Trotz dieser weniger belastenden Techniken, 
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fur die Heilungsraten von ca. 60-70% beschrieben wer- 
den [3], werden in der Literatur jedoch auch fur diese 
Behandlung Kontinenzstorungen bei bis zu 30% der 
Operierten beschrieben, die durch erneute Eingriffe bei 
rezidivierenden oder persistierenden Fisteln noch poten- 
ziert werden. 

Als Alternative wurde im Jahr 2006 dersogenannte Fistel- 
Plug vorgestellt. DieTechnik besteht nicht in einer Exzisi- 
on, sondern einer Okklusion des Fistelganges. Anfanglich 
hohe Heilungsraten konnten in neueren Publikationen 
nicht bestatigt werden, so dass realistischerweise von 
Erfolgsraten bis maximal 30% auszugehen ist [4], [5], 
[6]. Ein Hauptproblem stellt die Fixation des Plugs dar, 
urn einen zu fruhen Plug-Verlust zu verhindern. 
Aktuell wurde ein neuer resorbierbarer Plug vorgestellt, 
der durch seine Struktur besser durch Nahte fixiert wer- 
den kann. In der vorliegenden Arbeit werden erstmals 
Ergebnisse einer deutschen Multicenter-Studie vorgestellt. 

Material und Methode 

In drei chirurgischen Abteilungen und durch funf kolorek- 
tale Chirurgen wurden 40 konsekutive Patienten (30 
mannlich, 10 weiblich, Alter 51+12 (24 bis 79 Jahre) mit 
dem GORE-BIO-A-Fistula Plug® wegen einer hohen Anal- 
fistel operiert (Tabelle 1). Die retrospektive Datenerhe- 
bung geschah auf den Grundlagen einer gepoolten Ana- 
lyse der Ergebnisse der drei chirurgischen Zentren. 
Operiert wurden 28 hohetranssphinktare und 12 supras- 
phinktare Fisteln. Bei vier Patienten war ein Morbus Crohn 
bekannt. Bei 20 Patienten war zuvor lediglich eine Ab- 
szessdrainage durchgefuhrt worden. Bei zwei zusatzlichen 
Patienten war ein biologischer Plugohne Erfolgimplantiert 
worden. Sechs Patienten hatten sich bereits einer Rekon- 
struktion mittels Flap-Technik und 12 Patienten verschie- 
denen, nicht erfolgreichen Interventionen unterzogen 
(Tabelle 2). Die mittlere Zahl vorausgegangener chirurgi- 
scher Eingriffe betrug 3,4+2,8 (Median 2). Es zeigte sich 
eine groSe Differenz zwischen den 5 Chirurgen (Chirurg 1: 
6,4, 2: 4,1, 3: 4,1, 4: 1,9, 5: 2,3). 



Tabelle 2: Vorausgegangene operative Eingriffe 



operativer Eingriff 


Anzahl 


Nur Abszessexzision 


20 


Plug Implantation 


2 


Einzelne Flap-Rekonstruktion 


6 


Mehrfache Flap-Rekonstruktion 


12 



Bei 24 von 40 Patienten (21 von 36 ohne M.Crohn) war 
zuvor eine Fadendrainage angelegt worden. 
Die Lokalisation der Fisteln lagzwischen 5 und 7 UhrSSL 
bei 29 Fallen. Nur 3 Fisteln waren ventral lokalisiert. 
Die Kontinenz wurde definiertanhand der Parks-Klassifi- 
kation nach der Anamnese. Praoperativ waren 33 Patien- 
ten komplett kontinent, sieben Patienten berichteten 



uber leichtgradige Kontinenzstorungen (6 mit Inkontinenz 
fur Gas (Grad I) und ein weiterer mit intermittierende 
auftretender Inkontinenz fur flussigen Stuhl (Grad II). 
Die Lange der implantierten Plugarme betrug 2,5 bis 9 
cm (4,8+1,4 cm). Die Unterschiede zwischen den funf 
Chirurgen lagen zwischen 3,8 und 5,5 cm. Bei 18 Patien- 
ten waren Arme unterhalb des Kopfes entfernt worden, 
urn den Plug durch den Fistelkanal durchziehen zu kon- 
nen. (1 Arm: n=l, 2: n=5, 3: n=7, 4: n=4, 5: n=l). Bei 22 
Eingriffen wurden keine Arme entfernt. Es zeigte sich eine 
groSe Differenz zwischen den beteiligten Chirurgen: 
Wahrend zwei Chirurgen nur im Mittel 0,4 Arme entfern- 
ten, entfernten die anderen 1,8 bzw. 3,8 Arme. Bei kei- 
nem Patienten wurde die Kopfplatte beschnitten. Mit zwei 
Ausnahmen wurden bei alien Patienten der Plug mit ei- 
nem Mucosaflap gedeckt. 

Das postoperative Behandlungsregime geschah nach 
den Vorgaben der einzelnen Kliniken (Tabelle 1). Den 
Patienten wurde empfohlen postoperativ fur zwei Wochen 
auf schwere korperliche Belastung und Sport zu verzich- 
ten. 

Heilung der Fistel wurde definiert als kompletter Ver- 
schluss der inneren Offnung und der auSeren Wunde 
ohne Anzeichen von lokaler Entzundung analog den 
deutlichen S3-Leitlinien [3]. 

Das Follow-up geschah mittels klinischer Untersuchung 
in der ambulanten Praxis. 

Aufgrund der Heterogenitat der Studiengruppe (40 Pati- 
enten, funf Chirurgen mit verschiedenen intra-, peri- und 
postoperativen Vorgehen) wurde keine statistische Ana- 
lyse der Daten durchgefuhrt. 

Operative Technik 

Alle Operationen wurden durchgefuhrt in Voll- oder Spi- 
nalanasthesie mit Lagerungin Steinschnittlage. Der Darm 
wurde mittels orthograder Spulung vorbereitet. Bei alien 
Patienten erfolgte eine Single-Shot-Antibiose mit Cefazolin 
und Metronidazol. Bei alien Patienten ohne vorhergehen- 
de Fadeneinlage gestaltete sich die Sondierungder Fistel 
problemlos und das innere Fistelostium konnte identifi- 
ziert werden. Der GORE-BIO-A-Fistula Plug® besteht zu 
67% aus Polyglykolsaure und zu 30% ausTrimethylencar- 
bonat. Die Metabolisation erfolgt uber den Zitratzyklus 
in C0 2 und Wasser. Im optimalen Fall beginnt die Resorp- 
tion in der 6. Woche und ist nach 6 bis 7 Wochen been- 
det. Die Lange der 6 vorhandenen Plugarme betragt 9 cm. 
Nach Identifikation des Fistelkanales (Abbildung 1A, B) 
wurde dieser mit einem scharfen Loffel oder mit einer 
Burste gereinigt. Die auSere Offnung wurde mit einem 
elektrischen Messer sparsam umschnitten, urn eine 
ausreichende Drainage zu erzielen. Im Analkanal wurde 
ein Mukosa-Submukosa-Flap proximal des inneren Fiste- 
lostiums hergestellt. Wenn notwendig wurden einzelne 
Arme des Plugs (Abbildung 1C) wie beschrieben entfernt. 
Nach sparsamer Dilatation der inneren Offnung wurde 
der Plug mit einer Naht und/oder einer Overholt-Klemme 
durchgezogen (Abbildung ID). AnschlieSend wurden alle 
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Tabelle 1: Patientendaten (m: mannlich, w: weiblich) 



Follow-up nach 
6 Monaten 


persistierend 


persistierend 


persistierend 


persistierend 


persistierend 


verheilt nach 6 
Mo., Rezidiv nach 
8 Mo. 


verheilt nach 8 
Mo. 


verheilt 


verheilt nach 7 
Mo. 


verheilt 


verheilt 


persistierend 


verheilt 


verheilt 


verheilt 


persistierend 


verheilt 


persistierend 


verheilt 


persistierend 


verheilt 


verheilt 


verheilt 


verheilt 


persistierend 


postoperative 
Ernahrung 


normale Kost 


normale Kost 


resorbierbare Kost 


resorbierbare Kost 


normale Kost 


resorbierbare Kost 


resorbierbare Kost 


resorbierbare Kost 


resorbierbare Kost 


resorbierbare Kost 


resorbierbare Kost 


resorbierbare Kost 


resorbierbare Kost 


Normale Kost 


Normale Kost 


Normale Kost 


Normale Kost 


Normale Kost 


resorbierbare Kost 


Normale Kost 


resorbierbare Kost 


resorbierbare Kost 


resorbierbare Kost 


Flussige Kost 


Flussige Kost 


postoperative 
Komplikationen 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Fruhe Dehiszenz 
mit erneuter OP 


Nein 


Nein 


Nein 


Fruher Plugverlust 
postoperativ 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Abszess (OP) 


Lange des 
implantierten 
Plugs (cm) 




m 


CD 






CD 


lO 


a> 


LO 


CO 




LO 




LO 

cm" 


CO 


LO 

co" 


LO 
CO 


CO 


CO 


LO 


LO 


M" 


LO 

CD" 


LO 




Faden- 
drainage 


CD 
~3 


Nein 


CO 
""3 


CD 


Nein 


CO 

—> 


CO 

—) 


CO 


CD 

—> 


CO 
~3 


co 
—} 


CD 
—> 


CO 
—> 


CO 


CO 
—3 


Ja 


CO 
—3 


CO 
—3 


CO 
—3 


Ja 


CO 
—3 


Nein 


Ja 


Ja 


Nein 


Morbus 
Crohn 


Ja 


Nein 


Nein 


Nein 


Ja 


Ja 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Ja 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Zahl der voraus- 

gegangenen 

Interventionen 


CD 


CM 




LO 


LO 


o 




CO 


CM 


LO 


CO 


CD 


CO 






LO 


CD 


■* 




CM 


CM 


CM 








Geschlecht 


3 


E 


E 


E 


E 


3 


E 


3 


E 


E 
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E 


3 


E 


E 


E 


E 


E 


E 


E 


E 


3 


E 


E 


E 


Alter 


00 
LO 
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LO 
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CD 


LO 




CM 

CD 


CD 


CD 
CM 


CO 
LO 


CO 


CD 
LO 


Chirurg 
Nr. 


Ch1-1 


Ch1-2 


Ch1-3 


Ch1-4 


Ch1-5 


Ch2-1 


Ch2-2 


Ch2-3 


Ch2-4 


Ch2-5 


CD 

CM 
-C 

O 


Ch2-7 


Ch2-8 


Ch3-1 


Ch3-2 


Ch3-3 


Ch3-4 


Ch3-5 


Ch3-6 


Ch3-7 


Ch4-01 


Ch4-02 


Ch4-03 


Ch4-04 


Ch4-05 
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(Fortsetzung) 

Tabelle 1: Patientendaten (m: mannlich, w: weiblich) 



Follow-up nach 
6 Monaten 


verheilt nach 12 
Mo. 


persistierend 


persistierend 


verheilt 


persistierend 


verheilt 


persistierend 


verheilt 


verheilt 


verheilt 


verheilt 


verheilt 


persistierend 


persistierend 


verheilt 


postoperative 
Ernahrung 


Flussige Kost 


Flussige Kost 


Flussige Kost 


Flussige Kost 


Flussige Kost 


Flussige Kost 


Flussige Kost 


Parenterale Ernahrung 


Parenterale Ernahrung 


resorbierbare Kost 


Parenterale Ernahrung 


Parenterale Ernahrung 


Parenterale Ernahrung 


Parenterale Ernahrung 


Parenterale Ernahrung 


postoperative 
Komplikationen 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Pneumothorax 

(Zentraler 

Venenkatheter) 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Lange des 
implantierten 
Plugs (cm) 


m 


CO 


LO 


CD 


CO 


LO 


CD 


LO 
CD" 




CD 


LO 


LO 


LO 

cm" 


LO 
LO" 


LO 

co" 


Faden- 
drainage 


Nein 


Nein 


Ja 


Nein 


Ja 


Ja 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Morbus 
Crohn 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Nein 


Zahl der voraus- 

gegangenen 

Interventionen 
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Abbildung 1: Operative Technik 

A: Situs der transsphinkteren Fistel mit liegender Fadendrainage; B: Darstellung der transsphinkteren Fistel mit liegender Sonde; 
C: Gore BioA Fistula Plug; D: Situs nach Erweiterung der auGeren Fisteloffnung und Kurrettage des Fistelgangs, Durchzug des 
Plugs; E: Situs nach Abdeckung des Plug-Kopfs mit Mucosa; F: Abschlusssitus 



Arme straff gezogen und der Plugkopf am internen 
Sphinkter mit 2 bis 3 Nahten (PDS 2.0) fixiert. Abschlie- 
Bend wurde der Plug mit einem Mukosa-Submukosa-Flap 
(Vicryl 2.0) bedeckt (Abbildung IE). Lediglich bei zwei 
Patienten konnte wegen der lokalen Verhaltnisse keine Ergebnisse 
Deckung des Plugs erzielt werden. Die auSeren Arme 
wurden soweit gekurzt, dass sie wenige Millimeter den 
auSeren Wundrand uberragten (Abbildung IF). Dieses 
Vorgehen zeigte nurgeringgradige Unterschiedezwischen 



den funf Chirurgen. Die Variationen bzgl. der belassenen 
Plugarme und der Lange des Plugs sind oben dargestellt. 



Die mittlere Operationszeit betrug 30+6 Minuten. Peri- 
operativ wurde keine Nachblutung oder ein Harnverhalt 
beobachtet. Der mittlere Krankenhausaufenthalt betrug 
4,9±1,6 Tage mit keinen relevanten Unterschieden zwi- 
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schen den verschiedenen chirurgischen Einheiten. Bei 
zwei Patienten trat innerhalb von 2 Wochen postoperativ 
ein Plugverlust auf. Komplikationen traten bei drei Pati- 
enten auf. Ein Patient musste am 9. postoperativen Tag 
wegen eines Flussigkeitsverhaltes im Bereich derauBeren 
Wunde revidiert werden. Eine Patientin musste wegen 
starkerer Schmerzen nach Entlassung erneut stationar 
aufgenommen werden. Lokale Analgetikatherapie war 
ausreichend. Ein 3. Patient erlitt nach Punktion der Vena 
subclavia zur Anlage eines zentralen Venenkatheters 
einen Pneumothorax. 

Vier Wochen nach der Operation zeigte sich bei alien 
Patienten eine auSere Fisteloffnung ohne Zeichen fur 
Entzundungen mit nur leichter Sekretion. Keine Fistel 
war jedoch zu diesem Zeitpunkt verschlossen. 
Zum Follow-up nach 6 Monaten war die Heilung bei 20 
von 40 Patienten (50,0%) eingetreten. Ein Patient mit 
Morbus Crohn, bei dem die Fistel nach 6 Monaten verheilt 
war, zeigte spater einen Re-Abszess mit Fistelpersistenz. 
Drei weitere Patienten, die in der Ambulanz weiterhin 
vorstellig wurden, erzielten eine komplette Heilung nach 
7, 9 bzw. 12 Monaten. Vor diesem Hintergrund konnte 
letztendlich eine Heilung bei 22 von 40 Patienten (57,5%) 
erzielt werden. Es bestand eine groSe Differenz der Hei- 
lungsrate zwischen den einzelnen Chirurgen zwischen 0 
und 75% (Tabelle 1). Ein anderer Unterschied zeigte sich 
bezuglich vorausgegangener chirurgischer Interventionen 
(Tabelle 1). Nach lediglich stattgehabter Abszessexzision 
Oder einfacher Pluginsertion heilten 14 von 22 Fisteln 
(63,6%). Nach ein- oder mehrfacher Flap-Rekonstruktion 
sank die Heilungsrate auf 50% (9/18). Bei Patienten, bei 
denen bis zu 4 Eingriffe vorausgegangen waren (ein- 
schlieBlich Abszessexzisionen), zeigte sich eine Heilungs- 
rate von 66,7% (18 von 27). Nach mehr als 4 chirurgi- 
schen Eingriffen betrugdie Heilungsrate lediglich 38,5% 
(5 von 13). 

Von den 12 suprasphinktaren Fisteln konnte eine Heilung 
bei 5 Patienten (41,7%) erzielt werden. Bei Ausschluss 
von Morbus Crohn-Patienten lag die Heilung bei 5 von 
10 (50%). In der Gruppe von Patienten mit transsphink- 
taren Fisteln (n=28) konnte ein Erfolg bei 18 Patienten 
(64,3%) erzielt werden, bzw. nach Ausschluss von Crohn- 
Patienten 16 von 26 (61,5%). 

Postoperativ wurde bei 22 Patienten entweder eine pa- 
renterale Oder eine enterale Ernahrung mit vollresorbier- 
barer Kost durchgefuhrt, urn einen fruhzeitigen Stuhlab- 
gang zu vermeiden. Bei diesen Patienten konnte eine 
Heilung bei 16 Patienten (73%) erzielt werden. Von den 
18 Patienten mit rein enteraler flussiger oder fester Er- 
nahrung wurde eine Heilung bei 7 Patienten (38,9%) er- 
zielt. 

Von den 4 Patienten mit Morbus Crohn heilte die Fistel 
bei 2 Patienten nach 6 Monaten, wobei einer dieser Pati- 
enten einen Re-Abszess nach 8 Monaten entwickelte 
(Heilungsrate somit 25% bzw. 1 von 4). Im Gegensatz 
dazu lag die Heilungsrate bei Patienten ohne Morbus 
Crohn bei 61,1% (22 von 36). 

Bei keinem Patienten zeigte sich eine Veranderung der 
praoperativen Kontinenzleistung postoperativ. 



Die preoperative Platzierung eines Fadensschien keinen 
relevanten Effekt auf die Heilung der Fistel zu haben: 
Heilung bei 13 von 21 Patienten (61,9%) mit Faden, 9 
von 15 (60,0%) ohne Faden. Bei dieser Auswertung wur- 
den nur die Patienten ohne Morbus Crohn berucksichtigt. 

Diskussion 

Uber viele Jahre beschrankte sich die Therapie der Anal- 
fisteln in erster Linieauf zwei Verfahren: die Fistelspaltung 
und die Fistelexzision mitplastischerSphinkterrekonstruk- 
tion. Die Fadendrainage nimmt dabei in ihren verschiede- 
nen Anwendungen eine Mittelstellung ein, da sie entweder 
als reiner Platzhalter oder als so genannter schneidender 
Faden Verwendungfindet. 

Die Spaltung der Fistel, d.h. die Durchtrennung des zwi- 
schen Fistelkanal und Anoderm liegenden Gewebesfuhrt 
zu einer sehr hohen Heilungsrate von bis zu 100% und 
stellt bei oberflachlichem Verlauf die Therapie der Wahl 
dar [7]. Die Inkontinenzraten liegen fur intersphinktere 
und proximale transsphinktere Analfisteln unter 10% [8] 
und sind uberwiegend geringerer Auspragung. Bei hohe- 
ren Fisteltypen sind jedoch Inkontinenzraten von 54% 
(Typ II) und 80% (Typ III) beschrieben [9]. Das AusmaS 
der Kontinenzbeeintrachtigungist naturgemaSabhangig 
von der Masse des durchtrennten Muskelgewebes [9]. 
Aus diesem Grunde sollten bei proximalen transsphink- 
teren und suprasphinkteren Fisteln Sphinkterschonende 
Verfahren zur Anwendung kommen [10]. Einzige wirklich 
Sphinkter schonende Therapieoption war deshalb uber 
Jahre bei trans- und suprasphinkteren Fisteln die Fiste- 
lexzision mit Naht des SchlieSmuskels (Flap-Technik) und 
wurde in vielen Publikationen evaluiert [10], [11]. Das 
Prinzip besteht in der Ausschneidung der Fistel bis zum 
SchlieSmuskel einschlieSlich des entzundlichen prok- 
todealen Drusengewebes im Intersphinktarraum mitan- 
schlieSender Naht des SchlieSmuskeldefektes. Die Hei- 
lungsraten dieser Verfahren liegen in der Regel zwischen 
60 und 70% und zeigen keine relevanten Unterschiede 
zwischen den verschiedenen Techniken. Die Informatio- 
nen uber Kontinenzstorungen variieren mit 0 bis 70% 
stark zwischen den verschiedenen Studien und sind in 
einem hohen MaSe von derSorgfaltder Erfassungabhan- 
gig [5], [12]. 

Ein neueres Verfahren mit ahnlichen Ergebnissen stellt 
die komplette Fistelexzision mitprimarerSchlieSmuskel- 
rekonstruktion dar. Hier wird der Fistelkanal zusammen 
mit dem umgebenden entzundlichen Gewebe komplett 
ausgeschnitten und die durchtrennten Anteile des 
SchlieSmuskels direkt wieder mittels Nahten adaptiert 
[13], [14], [15]. 

Eine neue Methode stellt die Okklusion mit Biomaterialien 
dar. Im Jahre 1991 wurde erstmals die Applikation von 
Fibrinkleber in den kurettierten Fistelgang beschrieben 
[16]. Anfangliche hohe Erfolgsraten ohne negative Beein- 
trachtigung des Sphinkters [17], [18] konnten in darauf 
folgenden Studien jedoch nichtreproduziert werden [19], 
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Tabelle 3: Literaturiibersicht 



Autor 


Jahr 


Anzahl 


Anteil M. Crohn 


Follow-up 
(Monate) 


Heilung 


Buchberg [25] 


2010 


10 

(11 Plugs) 


0 


2 


55% 
(6/11) 


De la Portilla [26] 


2012 


19 


0 


12 


16% 
(3/19) 


Ommer [28] 


2012 


12 


0 


6 


50% 
(6/12) 


Ratto [27] 


2012 


11 


0 


5 


73% 
(8/11) 


Aktuelle Studie 


2012 


40 


4/40 


6 


48% 
(19/40) 



[20], so dass dieses Verfahren weitgehend verlassen 
wurde. 

Eine weitere Operationsmethode wurde erstmals im 
Jahre 2006 in den USA vorgestellt [21]. Im Gegensatz zu 
den konventionellen Verfahren, bei denen dasTherapie- 
prinzip in einer Exzision des Fistelganges bestand, wird 
durch den sog. Fistelplug eine Okklusion des Ganges 
durch resorbierbares Material angestrebt, so dass man 
von einem ganzlich neuen Therapieansatz sprechen kann. 
Hierbei handelt es sich urn einen konusformigen Plug, 
bestehend aus Submukosa des Dunndarmes des 
Schweines, welcher im Laufe derZeit durch korpereigenes 
Gewebe (Einsprossung von Fibroblasten) ersetzt wird. 
Auch hier konnten die initial hervorragenden Ergebnisse 
von 70 bis 80% [21], [22] in aktuellen randomisierten 
Arbeiten, die diese Technik mit der plastischen Rekon- 
struktion verglichen, nur sehr bedingt bestatigt werden 
[4], [6]. Eine aktuelle Arbeit [23] untersucht die Bedeu- 
tung der Lange des Fistelganges fur die Erfolgsrate. Ak- 
zeptable Heilungsraten wurden erst ab einer Lange von 
4 cm beobachtet. Unter4cm betrugdie Heilung lediglich 
21% und Qber4 cm 61%. Ein Review [24] der verfugbaren 
Studien konstatiert eine Erfolgsrate zwischen 24 und 
92% der vorliegenden Studien. Realistischerweise durften 
Erfolgsraten bis 30% zu erzielen sein, wie dies in zwei 
randomisierten Studien imVergleich mit den plastischen 
Verfahren herausgearbeitet wurde [4], [6]. Eine nennens- 
werte Beeintrachtigungder Kontinenzleistung wurde von 
den Autoren nicht beobachtet, was letztlich als besondere 
Starke dieser Methode gilt. Ein besonderes Problem die- 
ses Plugs stellt die Verankerung im Fistelkanal dar, so 
dass viele Fehlversuche auf einen fruhzeitigen Plug-Ver- 
lust zuruckzufuhren sind. Auch die sehr hohen Kosten 
von ca. 500 € werden vom deutschen DRG-System derzeit 
nur bedingt abgebildet, da die neu eingefuhrte Ziffer 
5-491.3 lediglich zu einem mittleren DRG-Entgelt von 
ca. 1500 € fuhrt, das dem fur eine Fistelspaltung ent- 
spricht. 

Ein neuerer Plug aus resorbierbarem Kunststoffmaterial 
ist seit neuerer Zeit im klinischen Einsatz. Er unterschei- 
det sich in der Form von dem Vorganger vor allem durch 
die zusatzliche Kopfplatte (Abbildung 1C), die eine ver- 
besserte Nahtfixation im Bereich des inneren Fistelosti- 
ums ermoglicht sowie durch das groSere Volumen des 



implantierten Plugs. Derzeit liegen erst wenige Arbeiten 
mit Ergebnissen vor (Tabelle 3). Buchberg et al. [25] 
vergleichen 12 Patienten mit Implantationen des 
Schweinemucosa-Plugs gegen 10 Patienten mit 11 Im- 
plantationen des Gore BioA Fistula Plugs. Die Operationen 
fanden zwischen August 2007 und Dezember 2009 statt. 
Vordiesem Hintergrund verwundertdie mit 3 (Cook-Plug) 
bzw. 2 Monaten (Gore-Plug) eher kurze Follow-up-Dauer. 
Die Heilungsquoteauch unter Berucksichtigeungerneuter 
Eingriffe betrug beim Plug aus Schweinemucosa lediglich 
12,5% (2/16 Eingriffen) und beim Plugaus Kunststoffma- 
terial 54,5% (6/11 Eingriffen). Sie impliziert somit etwas 
hohere Heilungsraten fur den Gore-Plug. Die beiden ubri- 
gen Arbeiten zeigen Heilungsraten zwischen lediglich 16% 
[26] und 73% [27]. 

In der vorliegenden Studie werden erstmals an einem 
groSeren Patientengut Ergebnisse dieses Verfahrens in 
Deutschland vorgestellt. Nachteil der Studie istsicherlich 
die heterogene retrospektive Erhebung von gepoolten 
Daten aus verschiedenen Zentren. Anderseits schildert 
dies die Realitat in Deutschland. Es zeigt, dass die Implan- 
tation eines Plugs nicht uberall das gleiche in Bezug auf 
Patientengut und perioperativen Verlauf darstellt, obwohl 
in alien Fallen ausgewiesene proktologische Zentren tatig 
waren. Trotzdem resultieren Heilungsraten zwischen 0 
und 75%. Diese Faktoren mussen bei der Bewertungvon 
Studien und v.a. im Hinblick auf die klinische Implemen- 
tierung eines Verfahrens berucksichtigt werden. 
Insgesamt konnte bei 57,5% der Patienten, die z.T. schon 
mehrfach voroperiert waren eine Heilung der komplexen 
Fistel ohne Beeinflussung der Kontinenz erzielt werden. 
ErwartungsgemaS war die Heilungsrate bei mehrfach 
voroperierten Patienten und bei suprasphinkteren Fisteln 
niedriger. Deutlich schlechtere Ergebnisse zeigten auch 
die wenigen Crohn-Patienten. Tatsache ist jedoch, dass 
die Plug-Technikim Gegensatz zu den plastischen, Muskel 
schonenden Verfahren aufgrund dergeringeren Invasivitat 
einen geringeren Einfluss auf die Kontinenzleistung zu 
haben scheint. Vor diesem Hintergrund sollte die Plug- 
Technik als therapeutische Option bei hohen Analfisteln 
angesehen werden. 
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Anmerkungen 
I nteressen konf I i kte 

Einige der beschriebenen Eingriffe fanden im Rahmen 
einer Pilotstudie statt, bei der die implantierten Plugs 
(Gore-BioA-Fistula-Plug) den jeweiligen Kliniken von der 
Firma Gore kostenlos zur Verfugung gestellt wurden. Di- 
rekte Zahlungen oder andere Zuwendungen an die Auto- 
ren haben nicht stattgefunden. 
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